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PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBWICHX- PC[ 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
000543wo Me/ge 



WEITERES VORGEHEN 



siehe Mitteilung Ober die Ubersendung des internationalen 
vorlaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP00/01853 



Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
03/03/2000 



Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
03/03/1999 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
C12N 15/56 



Anmelder 

HARTMANN, Marcus et al. 



1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaR Artikel 36 Qbermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 4 Blatter einschlieBMch dieses Deckbiatts. 

S AuBerdem iiegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde Iiegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT), 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I E3 Grundlage des Berichts 
Prioritat 



gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
12/08/2000 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
25.06.2001 


Name und Postanschrift der mit der Internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Patentamt 
/jmj D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Zeilner, E (f ^ }) 

Tel. Nr. +49 89 2399 8427 X^gw^/ 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP00/01 853 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtiich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dew Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weif sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-9 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1 -9 eingegangen am 1 3/03/2001 mit Schreiben vom 1 2/03/2001 

Zeichnungen, Nr.: 

1,2 ursprungliche Fassung 

Sequenzprotokoll in der Beschreibung, Seiten: 

1 -6, eingereicht mit Schreiben vom 1 6.05.00. 

2. Hinsichtiich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regei 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtiich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
IS bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftiiche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Folder l-VIII, Blatt 1) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP00/01 853 



4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berticksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behdrde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzbiatier, die seiche Anderungen enthalten, ist unterPunkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-9 

j Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-9 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-9 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-Vlil, Blatt 2) (Ju!i 1998) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/0 1853 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



D1 : A. TIEDTKE: 'Purification and properties of secreted N acetyl-beta-D 
Hexosaminidase EC-3.2.1.52 of Tetrahymena-thermophila' COMP. BIOCHEM. 
PHYSIOL. B COMP. BIOCHEM., Bd. 75B, Nr. 2, 1983, Seiten 239-244, 
XP000876572 PERGAMON, NEW YORK, US 

D2: P. HUNSELER ET AL: 'Biosynthesis of secreted beta-hexosaminidase in 
Tetrahymena thermophila. A comparison of the wild type with a secretory mutant' 
BIOCHEM. J., Bd. 252, Nr. 3, Juni 1988 (1988-06), Seiten 837-842, 
XP000876565 THE BIOCHEM. SOCIETY, LONDON, UK 

Item V 

Die Anspruche 1-9 sind nicht erfinderisch. Sobald ein Protein bekannt ist und in 
gereinigter Form isoliert wurde (D1 und D2), kann ein Fachmann anhand von 
RoutinemaBnahmen die dazu kodierende Nukleinsaure identifizieren und auch 
das N-terminale Fragment eines bekannten Proteins aufklaren. Die Verwendung 
dieser Nukleinsaure sowie die des daraus abgeleiteten Peptids ist damit ebenfalls 
naheliegend. 

AuBerdem ist ebenso bekannt da8 das Protein zunachst als precursor produziert 
wird (D2: Seite 841, right Spalte 2. Paragraph). 
Aus der Beschreibung der Anmeldung geht selbst hervor, daB nur 
Standardverfahren angewendet wurden, um die kodierende Sequenz aufzuklaren 
(siehe Seite 8, 2. Absatz). 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



EP 000001853 



- 10 - 

Patentanspriiche 

Verwendung einer Nukieinsaure oder Teilen davon kodierend fur 
eine 6-Hexosaminidase aus Ciliaten zur homologen oder 
heterologen Expression von rekombinanten Proteinen und 
Peptiden, sowie ziir homologen oder heterologen Rekombination 
("knock-out", "gene replacement"). 

Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Nukieinsaure fur eine extrazellulare B-Hexosaminidase kodlert. 

Verwendung gemaB Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich.net, 
dass die Nukieinsaure die in Fig. 1 gezeigte Sequenz, 
insbesonsdere die der Seq. ID No. 1, aufweist. 

• - \ 

Verwendung nach Anspruch 1 bis 3, wobef die Nukieinsaure fur 
ein N-terminales Fragment eines Proteins mit der Sequenz 
MQKILUTFLLGIALAQ kodiert 

Verwendung der Nukieinsaure gemaB einer der Anspruche 1 bis 4 
in einem Verfahren, bei dem die Nukieinsaure mit den fur 
homologe oder heterologe Expression ublichen Enhancer, 
Promotoren, Operatoren, Origins, Terminatoren, 

Antibiotikaresistenzen oder anderen Nukleinsauren bzw, DNA- 
Fragmenten bzw. Sequenzen jeglicher Art von Viroiden, Vir^n, 
Bakterien, Archezoen, Protozoen, Pilzen, Pflanzen, Tieren odpr 
Menschen kombiniert wird. 1 

i 

! 10 

I • 
i 
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6. Verwendung nach Anspruch 5 in einem Verfahren, bei dem die 
Nukleinsaure in einen Vektor, ein Plasmid, ein Cosmid, ein 
Chromosom oder Minichromosom, ein Transposon, ein IS-Element, 
eine rDNA oder jede andere Art ringformiger oder linearer DNA 
oder RNA eingebaut oder eingesetzt wird. 



7. Peptid mit der Sequenz M Q KI LLITFLLGIALAQ . 

8. Nukleinsaure kodierend fur das Peptid nach Anspruch 7. 

9. Verwendung des Peptids nach Anspruch 7 oder der Nukleinsaure 
nach Anspruch 8 zur homologen oder heterologen Expression von 
rekombinanten Proteinen und Peptiden, sowie zur homologen oder 
heterologen Rekombination ("knock-out", "gene replacement"). 



# 

ii 



GEAENDERTES BLATT 



PATENT COOPERATION TREA 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 
000543woMekk 


i?/^t> nrnTurn * ^t-f^t SeeNotificationofTransmittaloflnternational Preliminary 
FOR FURTHER ACTION Examination Report (Form p CT/I p EAM j 6) 


International application No. 

PCT/EP00/01853 


International filing date {day/month/year) 
03 March 2000 (03.03.00) 


Priority date {day/month/year) 

04 March 1999 (04.03.99) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
C12N 15/56, 9/14, 9/16, 9/24 


Applicant 


HARTMANN, Marcus 





1 . This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



, sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



. sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: \ 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 


I2SJ 


II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Date of submission of the demand 

12 August 2000 (12.08.00) 



Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 



Date of completion of this report 

25 June 200 1 (25.06.200 1 ) 



Authorized officer 



Telephone No. 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (July 1998) 



• 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/EP00/01853 



Basis of the report 



. With regard to the elements of the international application:* 
| | the international application as originally filed 

the description: 

pages 1-9 

pages 



, as originally filed 



( filed with the demand 



pages 



, filed with the letter of 



the claims: 

pages 

pages 

pages 

pages 



' , as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 1 9 

, filed with the demand 



1-9 



, filed with the letter of 



1 2 March 2001 (12.03 .200 1 ) 



the drawings: 

pages 

pages 

pages 



1,2 



, as originally fifed 

, filed with the demand 



_ , filed with the letter of 



the sequence listing part of the description: 

pages 

pages 
pages 



, as originally filed 

, , filed with the demand 



1-6 



. , filed with the letter of 



16 May 2000 (16.05.2000) 



With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is 

j 1 the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 
1 1 the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

1 1 the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

□ 

contained in the international application in written form, 
filed together with the international application in computer readable form. 
1 1 furnished subsequently to this Authority in written form. 
DKI furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

□ 

The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 



□ 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

1 1 the description, pages 

I 1 the claims, Nos. 

1 I the drawings, sheets/fig 



5 I I re P ort has k een established as if (some of) the amendments had not been made, si ce they have been considered to go 

' — ' beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since thev do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70 J 7). 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 



Form PCT/1PEA/409 (Box 1) (July 1998) 
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INTERNATIONAL PREL™ 


NARY EXAMINATION REPORT 


lnternatiH 

PCT/EP 


application No. 

00/01853 


V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial 
citations and explanations supporting such statement 


applicability; 


I. Statement 








Novelty (N) 


Claims 


1-9 


YES 




Claims 




NO 


Inventive step (IS) 


Claims 




YES 




Claims 


1-9 


NO 


Industrial applicability (1A) 


Claims 


1-9 


YES 




Claims 




NO 



2. Citations and explanations 



Dl: A. TIEDTKE: "Purification and properties of secreted 
N acetyl-beta-D Hexosaminidase EC-3.2.1.52 of 
Tetrahymena-thermophila" COMP. BIOCHEM. PHYSIOL. B 
COMP. BIOCHEM. , Vol. 75B, No. 2, 1983, pages 239- 
244, XP000876572 PERGAMON, NEW YORK, US 

D2: P. HUNSELER ET AL. : "Biosynthesis of secreted beta- 
hexosaminidase in Tetrahymena t^hermophila . A - 
comparison of the wild type wit^ a secretory mutant" 
BIOCHEM. J., Vol. 252, No. 3, June 1988 (1988-06), 
pages 837-842, XP000876565 THE BIOCHEM. SOCIETY, 
LONDON, UK 



Claims 1-9 are not inventive. As soon as a protein 

is known and has been isolated in purified 'form - 

see Dl and D2 - it is possible for a person skilled 

in the art to identify the nucleic acid which codes\ 

t 

therefor and to also elucidate the N-terminal 
fragment of a known protein on the basis of routine 
measures. The use of this-.- nucleic acid and the 
peptide derived therefrom is therefore likewise 
obvious . i 
Moreover, it is also known that the protein is 
initially produced as a precursor; see D2, page 841, 
right-hand column, second paragraph. , 



Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 



INTERNATIONAL PREBTmINARY EXAMINATION REPORT 



InttJ^^Bru.. application No. 

PCT/EP 00/01853 



It is even clear from the description of the 
application that only standard processes have been 
used in order to elucidate the coding sequence; see 
page 8, second paragraph. 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



